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Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine
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Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine

MONAL(SA-

Device Generic Name  Sterile Absorbable Injectable Dermal Fillers

Description MONALISA Lidocaine is a sterile, transparent gel of stabilized hyaluronic acid of non-animal origin with 0.3% lidocaine. MONALISA Lidocaine is supplied in a glass syringe with
a Luer-lock fitting. The contents of the syringe have been sterilized using moist heat and pressure. The product is for single use only. Disposable sterile needles are provided with syringe.

Information about size of the needle is printed on its packaging.
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Descrizione MONALISA Lidocaina & un gel sterile e trasparente di acido ialuronico stabilizzato di origine non animale con lo 0,3% di lidocaina
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«Khéng str dung khi san phdm da hét han
hodc bao bi c6 ddu hiéu bt thuang.

C)’ Greek

1.Vat i

2. Luu y vé tudi tac, gidi tinh va tinh

san pham:
San phdm nay la mot thiét biy té vo trung
hai budc co6 chua hyaluronic axit va
lidocaine. San phdm dugc déng géi trong
ong tiém thily tinh khéa luer-lock dé c6 thé
cdy vao da. N6 c6 thé 18p ddy céc md cla
khu vuc cdy ghép va cai thién nép nhin
ngay tir déu. Axit hyaluronic 6n dinh dén
mdt di trong ca thé theo thai gian va duy tri
céc mo trong giai doan nay. Thiét bi dugc
kht tring béng nhiét dm

2. Muc dich st dung Cai thién tam
thai nép nhén trén khuén méat ngusi
trudng thanh

1. Luu y trudc khi st dung

- Kiém tra tién str bénh clia bénh nhan
trudc khi str dung.

«Trudc khi lam thi thuat nay, bac si cén gidi
thich ddy du vé cac chi dinh, chdng chi
dinh va céc tac dung phu co thé xay ra do
co dia khi strdung san pham.

- Kiém tra d6ng géi xem c6 huhdng khong
va tuyét déi khong st dung néu phat hién
ddu hiéu bt thuong.

- San pham nay la thiét by té va nén dugc
thuc hién bai bac si co ky ndng va chuyén

trang stc khée

« Khong tiém chat lam ddy nay vao vi trf da
tiing tiém chdt lam ddy ctia mot nha san
xudt khac. Khong tiém vao cac khu vuc
khong duoc phép cdy ghép.

« Bénh nhén trénh tiép xic véi dnh néng
mat troi hodc nhiét do lanh it nhét cho dén
khi trang thai sung do sau tiém dugc gidm
thiéu

«Biéu tri laser hodc cac trjliéu da khac trudc
khi khu vuc tiém dugc phuc héi hoan toan
6 thé gdy ra viém nhiém. Viém nhiém
cting 6 thé xay ra khi san pham nay dugc
tiém vao cac vung da vira méi thuc hién
cac diéu tr trudc do.

«Khéng tiém qua liéu hoac vao I6p da qua
nong vi cd thé gay von cuc

« Lidocaine c6 thé gay ra cac phan (ng qua
man, cac triéu ching trén da nhu néi mé
day, phu véi ngui bi dj ing.

3. Phong tranh cac phan dng bat
thusng, tac dung phu, su ¢8 v.v

- Sau khi tiém chdt lam day, cdc han tng
phét ban lién quan dén truyén dich noi
chung chang han nhu ban do, phu, dau,
ngua, bam tim c6 thé xdy ra. Nhing phan
Uing nay déan dan bién mét theo thai gian.

5.Tac dung lién quan

- Can dac biét can than khi thuc hién cac
quy trinh gan véi mé cdy vinh vién hodc mo
yéu nhu day than kinh hodc mach méu
«Khéng str dung khi ¢6 viém, nhiém triing,
khéi u & viing da dy dinh thuc hién tha
thuat hodc khu vuc lén can.
« Quy trinh tiém truyén c6 thé kich hoat
nhiém siéu vi hermes tiém tang.
- Bénh nhan st dung aspirin va thudc
chdng viém khong steroid dnh hudng dén
chuic ndng tidu cdu cé thé bi bdm tim, chdy
méu tai chd tiém tuong tu nhu cac mdi
tiém khac
6. Truong hop phu nit ¢6 thai, cho
con b, tré so sinh, tré em va ngudi
gia
- San phdm nay khong st dung cho ba bau,
phu nirdang cho con bu hodc tré em
7.Thén trong khi st dung
- Khéng tron 1an véi céc san phdm khac
trudc khi tiém,
«Khéng st dung sén pham nay sau khi khit
trung lai
« Khong tiém qua 2cc tai mot ving trong
cling mét lan tiém

sulla sua confezione.

MONALISA Lidocaina & fornito in una siringa di vetro con attacco Luer-lock. Il contenuto della siringa & stato sterilizzato mediante calore umido e pressione.
Il prodotto & destinato a un solo utilizzo. Aghi sterili monouso sono forniti con la siringa. Le informazioni sulla dimensione dell'ago sono stampate

Descrigao MONALISA Lidocaine é um gel estéril e transparente de écido hialurénico estabilizado de origem nao animal com lidocaina a 0,3%
MONALISA Lidocaine é fornecido numa serin ga de vidro com encaixe Luer-lock. O contetido da seringa foi esterilizado usando calor hiimido e presséo.
0 produto é de uso Gnico. Agulhas estéreis descartaveis séo fornecidas com a seringa. As informagdes sobre o tamanho da agulha estéo

impressas na embalagem.
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Destinazione d'uso

Monalisa Lidocaina & destinato ad essere utilizzato per l'aumento
dei tessuti molli e il ripristino della lipoatrofia

facciale e contiene il anestetico locale lidocaina per un'iniezione
piu confortevole nei pazienti con piti di 21 anni

Istruzioni per I'uso

1. Precauzioni prima dell'uso

« Utilizzare il prodotto dopo aver esaminato
l'imballaggio per eventuali danni o contaminazioni del
prodotto e verificando la data di scadenza. Non utilizzare
prodotti scaduti, danneggiati o contaminati.

« Il paziente deve essere informato in merito agli
obiettivi, i risultati attesi, precauzioni e possibili eventi
avversi prima del trattamento

- La corretta tecnica di iniezione & essenziale per
ottenere risultati favorevoli. E importante sequire la
tecnica di iniezione del produttore prima dell'iniezione
iniziale per ottenere un'iniezione pit efficace.

« Solo il personale medico specializzato puo effettuare il
trattamento

« esiste il rischio di infiammazione del sito di iniezione

dell'area di iniezione soggetta a trattamento laser,

trattamento di piling chimico o altre procedure basate su
risposte epidermiche, prima che il sito di trattamento dia
completamente guarito. L'utilizzo di questo prodotto su
un‘area trattata con le sovramenzionate procedure prima

della guarigione del sito, puo causare infezione

3. Precauzioni dagli effetti indesiderati

« gli operatori sanitari devono informare in pazienti sui
potenziali effetti causati dall'utilizzo di questo prodotto
nellimmediato o anche ritardato.

« i suddetti effetti includonos

- Iniezioni involontarie all'interno dei vasi sanguigni possono
causare cecita occlusione, necrosi tessutale, ischemia, etc.
- con la frequenza di 1/10000-20000 : edema, eritema , lieve

dolore, ematomi, indebolimento.

- Frequenza di 1/50000 : infezione, infiammazione, pallore,

noduli.

- Poca frequenza dei sequenti effetti: ipersensibilita, prurito,
riattivazione di infezioni latenti da herpes, acne , granuloma,
formazione di vesciche, coagulazione, edema facciale, eruzione

MONALISA Lidocaine destina-se a ser usado para aumento de
tecidos moles e restauragao de lipoatrofia facial e contém o
anestésico local lidocaina para uma injecao mais confortavel em
pacientes com mais de 21 anos,

Indicagées de Uso
1. Precaugées de Uso

« Use o produto apos examinar a embalagem quanto a danos
ou contaminagao do produto e verificar o prazo de validade.
Néo use produtos vencidos, danificados ou contaminados.

+ O paciente deve ser informado da finalidade, resultados
esperados, precaugoes e possiveis eventos adversos antes do
tratamento.

« A técnica de injecao adequada é essencial para obter
resultados favoraveis. A técnica de injeao do fabricante
antes da injecdo inicial € importante para uma injegdo mais
bem-sucedida.

- Somente profissionais médicos qualificados devem
administrar o tratamento.

2. Procedimentos de tratamento
+ 0 uso de agulhas e canulas estéreis que correspondam as
especificacoes da seringa Luer-lock e essencial para um
manuseamento seguro.
« Aagulha deve estar corretamente encaixada na seringa para
um manuseamento seguro. A fixacéo incorreta pode resultar
no desprendimento da seringa e da agulha. Segure a jun¢ao

3. Precaugdes para efeitos indesejaveis
- Os médicos devem informar os pacientes que os potenciais efeitos
colaterais associados ao uso deste produto podem ocorrer
imediatamente ou podem ser retardados.
- Esses incluem
Alinjecdo ndo intencional nos vasos sanguineos pode causar
cegueira, oclusdo, isquemia, necrose tecidual, acidente vascular
cerebral, etc.
Frequéncia de 1/10.000~20.000. Edema, hematomas, eritema,
dor leve, sensibilidade
Frequéncia de 1/50.000: Infec¢do, inflamacéo, branqueamento,
papulas, nédulos
Baixa frequéncia dos sequintes: prurido, hipersensibilidade,
reativagao de infegdo subclinica por herpes latente, acne,
gvanu\oma, bolhas, coagu\agéo, edema facial, erupgéo
cutdnea, dermatite, cicatrizes, atrofia da pele, reducao do
tempo de duragdo, isquemia, dano tecidual e aumento do
capilar.
Casos de deficiéncia visual de inje¢des ndo intencionais em
veias faciais foram relatados. Casos de inflamagéo que
acompanham manchas vermelhas, edema, sensibilidade,
coagulagao e outros sintomas foram relatados.
Casos de pigmentacao ap¢s inflamacdo devido ao actimulo
de melanina foram relatados
« A seguranca para um paciente sensivel a patogénese do queloide,
hiperpigmentacao e cicatriz hipertrofica nao esta estabelecida.
+ O local da infegao deve ser tratado com tratamento adequado ou

MpoPAendpevn xprion

To MONALISA Lidocaine mpoopiCetat yia prion yia Ty abénon Twv
HOAGKWY (OTWV Kal TNV aroKaTaoTao ) TG Aimoatpopiag Tou
TIPOCWIOU Kal TTEPIEXE! TO TOMIKG avaioBnTikd Aidokaivn yia pia mo
Gven évean oe acBevelc avw Twv 21 Tdv.

3. Mpo@uNAEeIS yla AvemBuunTeG Evépyeieg

« Ouiatpoi mpérel va evnuepwvouv Toug acBevelc ot mbavég
QUENIBUUNTEC TIAPEVEPYELES TTOU OETICOVTal |E TN XPrion autoU
TO TPOIOVTOG UMOPE VAl EPQAVIOTOUV OEDWC F) Popeiva
kaBuoteprioouv.

+Auta nepiapBavouy:

‘Evéeién xpriong

1. Mpo@UAGEEIC TTpIV a6 T xprion

« XpnOILOTOINOTE TO TTPOIOV Aol ENEYEETE T ouoKeuaaia yia {nuia iy
H6Auvon Tou TIpOIoVTOG Kat EAEYEETE TV nuepopnvia Arenc Mn
YPNOILOTIOIETE AYHEVQ, KATEOTPAUHEVA I LONUCHEVD TIPOIOVTAL

+ O a0BevrC TTPETEN VAl EVNHEPWIVETAL YIQ TO OKOTTO, TA QVAEVOHEVA
QMOTEAEOUATa, TIG TIPOQUAGEEIC Kat TIC TMBOVEC avemBOUNTEC evEpYEIEC
Tipv and tn Beparneia.

« H owatr Texvikr| £€yxuong givat anapaitnn yia tny eniteugn uvoikov
QMOTENEOPATWY. H TEXVIKA £yXUONG TOU KATOOKEUAOTH| TPV Qnd T
apXIKr) EVEON €ival ONPAVTIKR YIOt JIO TTIO ETTITUYNUEVN EVEDn.

« Movo e€eidikeupévol latpoi TTpéret va xopnyolv T Bepareia

olida

2. Madikaoieg Bepaneiag
«H xprion anooteipwpévwy BENOVWY Kal Kavouhag 1ou Taipialouy pie Tig
Tpodiaypages Luer-lock Tg oupiyyag eival anapaitntn yia acgahr

H akouola éveon o aiopopa ayyeia 6a HopoUcE va MPOKAAECE
TOPAWOT, AMOPPQEN, I0XAILIQ, VEKOWOT I0TOU, EYKEQPOMKO KATT,
Zuxvotnta 1/10.000~20.000. Oidna, Huhwneg, ep0Bnpa, eNappic
miévoc, evaiobnoia

Zuyvotnta 1/50.000: Aofuwen, eheypovi, AeUkavon, Bhatideg,

Xapnhr ouxvoTnTa Twv akdAoUBwWv: KVNOUGG, uMepeuaioBnoia,
enavevepyonoinon havBavouaag yia umokAvikr Aoiuwén and
€0, QK KOKKIWLO, POUTKANeC, BpopBwon, oidnpa mpoawnou,
e€avBnpa, Seppatitido, OUNEC, atpogia GEPHATOG, HEiwan Xpovou,
1oxapio, BAGBN 10ToU kai auénon Tou TpiKoedouC. Exouv:
avagepBel mepTTioEl Slatapayig NS 6pacng anéd akolole
EVEDEIC OTIC PAEBEC TOL TTPOOWTTOU.

Exouv avagepBei mepITtoES PAeyHOVrG ou ouvodedouv
KOKKIVEC KNAIBEC, 0idnua, euaiobnola, mrén kat AWa oupntpara,
Exouv avagepBei mepitiIOEIC LENAYXPWONG HETA and GAeypOvVA

XEIPIOHO. hoyw ouoawpEeUONG Hehavivng,

« H Behova mpéret va gival 0wota mpocappocévn OTn CUPIYYa Vi
QOQaAT XEIPIOHO. H E0QaNUEVN TIPOCAPTNON UMOPEL VO EXEL WG
QnoTEAEOa TNV AnokOGMNoN e aupiyyag Kai tng Behdvac, Kpatriote

« Aev €xel TekUnpIwBel n aopadela yia évav aoBevr) Tou eivat
euaioBrtog oty naBoyéveon Twv XnAoedv, oty
UNEPHEAGYXPWOT) Kl TNV UTEPTPOMIK| QUMY

« To onpeio TG pohuvong Ba ripénet va avtipetwniCeral e enapkn

mon « Céc phan Uing bt thuong dugc khao sat 8.Canh béo 2. Procedure di trattamento cutanea dermatite, cicatrizzazione, atrofia cutanea, riduzione da seringa e o Luer-lock com uma mao e a protecao da com a remogao do implante. Se 0 sintoma for grave, o tratamento m olvdeon TG %UQ‘WO( Katou k‘?e"“’d‘ P BEPATIE(Q f LE TV CQOIpETN TOU ELQUTECKATOR, EQY T0 GOITTna
. . . N PSR . ” - . T R i aghi i della durata, ischemia, danneggiamento del tessuto, aumento Iha estéril com a outra. Gir Iha para fixa- com corticosteroides pode ser eficaz. A decisao pelo retratamento anootelpwpévn Bwpdkion e BEAOVAC e T0 Mo Mepiotpéyte ) , X - ! ;
2. Cach thiic thyc hién lién quan dén san pham nay nhu sau: Tan - Kiém tra thai han st dung trén nhan san L'uso di aghi sterili e cannule che corrispondono alle dei caplari ggr?ver?v:;ree 5 Egnngaou a. Gire a agulha para fixa-la de pacientes que apresentaram qualquer reacio clinicamente Behéva yia va T otepel)oeTe e aopaheia ot oUpiyya. elval ooﬁago, n Bepaneia e koptikooTepoeidr Ba pnopoloe va
.1 &n ha Q thua 5 - U, bam ti 5 specifiche di bloccaggio Luer della siringa & essenziale . N ificati 5 i « Hniepioxn Beparneiag mpénet va anohupavBel pe aonrtiké Siahupa. Elvall ATOTEAECLIATIKI)
Lam sach khu vyc tién hanh thd thuat ;‘{at 14/100:0 205000' p:u bam T“r” ban phdm. o per Una mani o\azwgr?e sicura 9 - Sono stati riportati casi da alterazione visiva, dovute a - Adrea de tratamento deve ser desinfetada com solugo 5‘9”@@(‘;'@ deve ser tomada apds considerar a causa e a -Mqv‘;\u%?mzn BEJ\K(')\/&EV‘O v anow\)vuere o gmowao. . - Hanégaon yia v enavahnyn g Bepaneiag aoBeviy miou
bang dung dich khir triing 0, tong hop, dau, chen €p. Tan suat +Trénh tiém vao cac vi trfgan mach mau co p P infezioni all'interno delle vene facciali asséptica gravidade da reacdo. TIAPOUGIa0aV OMTOIEBATIOTE KAVIKG ONLAVTIKE avTiSpacei 6a

« Két néi dung kim véi 6ng tiém dugc dong
g6l trong san phdm nay. Néu két néi khong

1/50,000: nhiém triing, viém, d6i mau da,
ndi san, phét té bao nh. Tén sudt rét hiém/

thé gay ddt mach mau (do hoai t& mo) -
Khéng strdung cho dén khi nhiém trung va

- L'ago deve essere correttamente attaccato alla siringa
per una manipolazione sicura. Un attacco scorretto pud

- Sono stati riportati casi di infiammazione accompagnati da

+Nao dobre a agulha para evitar quebra.
- O produto deve ser injetado na derme ou na parte inferior da

<A se%uranga e a eficicia para uso prolongado ndo sao
estabelecidas, exceto um periodo verificado por meio de um teste

« To mPOIGV MPETTEN va EVIETAI OTO XOPIO 1 OTO KATW PEPOG TOU XOPIOU.
+[1a V0 GQQIPECETE TOV GEPQ TG TO E0WTEPIKG TG OUPIYYOG, TIESTE T
PARGO apyd PP Va UTIAPEEL LA UK OTaydva 0T Akpo Tne BeAdvag.

npénelva apBavetal agou AngBef urdpn n artia katn
cofapdtnta g avtidpaonc,

. L . . . e il di i macchie rosse edema, debolezza, coagulazione e altri sintomi. derme. clinico « H aopa)eia kat n QnoTENEOUATIKATNTA YIa HAKPOXPAVIA XOrOT
hinh xac kim c6 thé bi tach va truon chua xéc dinh: ngda, man cam, téi nhiém viém tai khu vuc tiém dugc gidi quyét triet causare il distacco della siringa e del bloccaggio Luer con R o . ; . Quaisquer efeitos colaterais devem ser notificados ao cirurgido ou +H avappoenon Tpiv arnd T orion OUVICTATal GTav XoNOIHOTOIEfTE 10 n OHATIKOTTA Yia HAKPOXPOVI XPrOn
frong qjg trinh :gr; fomane e virus herpes tiém tang, mun tring ca, u hat, dé. o una mano e del cappuccio sterile dell'ago con I'altra. - Sono stati riportati casi di pigmentazione dopo Para retirar o ar do interior da seringa, pressione 2 haste SO Fiskbaiels E Berdva. EVECETE T0 TiepIexOHEVO evt Tpapate apya T Berdvampog ta Bev éyouv TexunoIwBel extoq and pia mepiodo nou enainBedetar

- Gif khoa Luer va st dung tay kia dé cdn
than thao ndp theo hudng nguac lai va néi
kim chinh.

« Ap dung mét luc vao pit tong clia 6ng
tiém cho dén khi chét long truyén dén cudi
kim trudc khi tiém san phdm nay.

mun nuéc, dong kinh, néi mé day, viém
mi, seo, teo da, hoat tlr thiéu mau cung
b, moses, gian mach. Suy gidm thi luc néu
tiém truyén vao tinh mach ngoai y mudn.
Viém kem theo cac triéu chiing hén hop
nhu ban do, phu, ciing. Chua phat hién

- Tiém chét lam day cho bénh nhan bi
herpes zoster ¢6 thé khién herpes zoster tai
phat.

- Cac phan ting sau day c6 thé xdy ra khi
tiém thudc té Lidocaine. S6c: Hién tugng
s6c phan vé c6 thé xdy ra. Cén quan sat

Ruotare I'ago per fissarlo saldamente alla siringa.

- L'area di trattamento deve essere disinfettata con
soluzione antisettica.

« Non piegare 'ago per evitare la rottura.

« Il prodotto deve essere iniettato nel derma o nella
parte inferiore del derma.

linfiammazione a causa dell'accumulo di melanina.

- Non é stata stabilita la sicurezza per pazienti sensibili alla

patogenesi dei cheloidi e alliperpigmentazione.

- II'sito infetto dovrebbe essere trattato rimuovendo I'impianto
precedente, se il sintomo & severo potrebbe avere effetto un

trattamento con cortecosteroidi

\entlahmente até que haja uma pequena gota na ponta da

agulha

«+Orrecurso a aspiragao antes do uso de uma agulha é
recomendado. Injete o contetido enquanto puxa lentamente
aaqulha para trés.

- Pare a injegdo antes de retirar totalmente a agulha.

«Use uma nova agulha e canula para cada local de injeao.
Massaje o local da injecdo apds a injegao para facilitar a

« A seguranca para um paciente sensivel a patogénese do queloide,
hiperpigmentacao e cicatriz hipertrofica nao esté estabelecida.

+ O local da infegao deve ser tratado com tratamento adequado ou
com aremogao do implante. Se o sintoma for grave, o tratamento
com corticosteroides pode ser eficaz. A decisao pelo retratamento
de pacientes que apresentaram qualguer reagao clinicamente
significativa deve ser tomada ap6s considerar a causa e a
gravidade da reacdo.

Tiiow. Héow KNIVIKFG SOKIHAG,

« STapatAoTE Ty éveon Tipw TaBrigeTe mrpwe T BEAGVa,

« Xpnotpororote véa Behdva kat kavouha yia kaBe onueio g éveornc,
Kavte paoad oto onpeio Tng Eveanc HETA TNV £VEON yia va SIEUKONVETE
N SlaHOPEWON OToV TIEPIBAMNOVTA I0TO.

« Hniepiodikr| mpoabetn Beparneia BonBa oty niteuén twv emBupntwv
anoteheopdtwy. H Beparieia Umopei va mpooappooTel avahoya pe Ty

« Onoieadrnote napevépyelec Ba mEEret va ywwotornoloivial otov
XEIPOUPYO 1) OTOV KATAOKEUAOTr|

4. ANeC TPOQUAGEEIC

+ OnoleaSAMOTE vETEIC MEPaBAVOUY Tov KivBUVO poAuVONG.

H Siatripnon evog aoniikoU mepIBAMOVTOE Kal OL TUTTIKEG
Siadikaoiec cuuBaNouV TNV MPOANYN TG SIA0TAUPOULEVNG
KpiOoN TOU XPAOTN Kat TV TTPOTINON Tou aoBevouc, uohuvong

i 3 8 5 A PR s 4 Xt s . ! ' ioni conformagao do tecido circundante. ) . A | ) .
+ Tty thudc vao vi tri, nguei tap tiem tir tir hinh thanh seo I6i (nypertrophic scar), tang bénh nhan néu giam huyét ap, mat téi Per rimuovere [aria dallinterno della siringa, premere 4. Altre precauzioni . Tratamem%) periédico adicional ajuda a alcancar os resultados <A sequianca € eficacia para uso prolongado nao sao 3. AnoBrikevon peté ané xprion - H 8uadikaia o évav aoBevif pe avéqikn moooSokia Sev elvat
dung dich véo ving thuc hién th thuat séc 6 (hyperpigmentation) nhat, suy ho hap, v.v thi ding lai ngay lap lentamente il pistone fino a quando non compare una - Ogni iniezione comporta il rischio di infezione. desejados. O tratamento pode ser ajustado dependendo do estabelecidas, exceto um periodo verificado por meio de um teste + ATIOPOIUTE Ta XPNOIOTOINLEVA Kol Ta TIpOIVTa TTOU XLV aTopiivel, Katdhnin,

béng cc ky thuat tiém truyén thich hop

+ Liéu luong tiém tby thudc vao do sau clia
vitri thuc hién va muc do diéu chinh mong
mudn.

« Néu da tai vi tri tiém c6 mau trdng, hay
ditng lai va massage cho dén khi tr¢'lai mau
da ban déu.

« Massage khu vuc thuc hién thi thudt sau
tiém dé chat lam day dugc phan bé déu
Néu vi tri tiém bi sung sau tiém, hay truom
lanh.

3. Bao quan va luu trit sau khi st
dung

« Chi strdung mét an, khong st dung lai
«Khong lam &m nong

- Day la thiét bi y té st dung mot 1dn, tuyét
déi khong st dung lai.

3.Thén trong khi st dung 1.

Cénh bdo

« San phdm nay chi duoc st dung dé tiém
truyén

+Khong tiém san pham nay vao mach méu.
Chét lam ddy di vao mach mau c6 thé gay
tdc nghén mach, thiéu méau cuc bo va hoai
tlrmo.

« Chat lam day khi di vao mach méu c6 thé

« Loai bo chat lam ddy & khu vuc bi nhiém
tring hoac lua chon phuong thc diéu tri
thich hon. Trong trudng hop nghiém trong,
c6 thé st dung liéu phép corticosteroid.

- Bénh nhan xudt hién cac phan tng lam
sang bdt thudng nén dugc xéc dinh
nguyén nhan 6 rang,

«Chua c6 xac nhan vé hiéu qué khi strdung
lau dai ngoai thdi gian nghién cu lam
sang.

« Lién hé ngay vdi bac si hodc nha san xuét
khi gdp phdi tac dung phu.

- C&n theo doi khi st dung chét gay té
Lidocaine vi c6 thé gdy s6c phan vé. Néu
huyét dp gidm, mat téi nhot, mach bat
thuting hoac suy hd hdp xuét hién, ngung
st dung va nhanh chong co bién phap
thich hgp.Khong tiém chdt lam ddy nay vao
vi tri da ting tiém chdt lam ddy cia mot
nha san xuat khac.

4. Canh bao chung

« M6i trudng v tring va cc quy trinh tiéu
chudn cin duoc tudn theo dé ngan nglia
nhiém tring chéo.

« Khong thuc hién nhiing ky vong khong
thé dat dugc clia bénh nhan.

tUic va c6 bién phap thich hop.

Séc: Hién tugng s6c phan vé co thé xay ra.
Cén quan sét bénh nhan néu gidm huyét
ap, mat tai nhat, suy ho hdp, v.v thi ding lai
ngay lap tuc va cé bién phép thich hop.
Tang than nhién: Nhip tim dap nhanh, réi
loan nhip tim, huyét ap bat thuong, tang
nhiét do co thé nhanh, cing co, d6 méu
(do hep van), d6 mé héi tang huyét ap,
nhiém toan mau. Truding hop nay rét hiém
khi xudt hién. Néu bét ky

triéu ching anfo néu trén di kém véi ting
than nhiét, hdy ding lai ngay, sau dé tiém
tinh mach bang natri dodololene, lam mat
toan than, diéu ti oxy. Béng thoi, dua ra
phuong phap diéu tri thich hop nhu st
dung bazo axit.

4. Hé than kinh trung uong

N&u xudt hién bat ky triéu chiing nao sau
day, hay ding lai ngay lap tuc va thuc hién
céc bién phép thich hap, chdng han nhu
diazepam hodc axit barbitic quetiapentan
trong thdi gian sém nhat. Can trong quan
sét cac triéu chung buén ngd, lo 1dng, kich
thich, chan an, chéng mat vi c6 thé kéo
sang triéu ching séc hodc ngd doc. Bénh
ngoai da: Cac triéu chung da nhu ndi mé
day, ph, vv c6 thé xdy ra. Trong lugng
hoac don vi déng goi Xem trén vo hop

piccola goccia sulla punta dell'ago.

- Si consiglia I'aspirazione prima dell'uso quando si
utilizza un ago. Iniettare il contenuto mentre si tira
lentamente I'ago all'indietro.

« Interrompere l'iniezione prima di tirare completamente
fuori I'ago.

« Utilizzare un nuovo ago e una nuova cannula per ogni
sito di iniezione. Massaggiare il sito di iniezione dopo
l'iniezione per agevolare la conformazione al tessuto
circostante.

« Trattamenti periodici aggiuntivi aiutano a ottenere i
risultati desiderati. Il trattamento pud essere regolato a
discrezione dell'utilizzatore e preferenze del paziente,

3. Conservazione dopo l'uso

- Smaltire il prodotto usato e eventuali residui, compresi
aghi e cannule, dopo la procedura.

« A causa dei possibili rischi di contaminazione,
distorsione e infezione, i prodotti rimasti non devono
essere riutilizzati.

« II'riutilizzo di questo prodotto, un dispositivo medico
monouso, & proibito.

Precauzioni durante I'uso

1. Controindicazioni

« Il prodotto deve essere usato solo per iniezioni intraderma
« questo prodotto non si pud iniettare nei vasi sanguigni

« un utilizzo improprio all'interno dei vasi sanguigni pud
causare occlusione, ischemia, necrosi, etc.

» Mantenere un ambiente asettico e seqguire le procedure

standard aiuta a prevenire le infezioni crociate.

« Non utilizzare il prodotto se & scaduto o se l'imballaggio &
aperto o danneggiato. Si consiglia che la quantita del prodotto
utilizzata in ciascun sito operativo per procedura sia inferiore o

ugualea 2 ml.
5. Interazioni biologiche

- E necessaria estrema precauzione quando si opera vicino a

tessuti deboli come nervi e vene, o qualsiasi impianto
permanente.

« Non utilizzare il prodotto in presenza di infiammazione,
infezione, tumore o qualsiasi altra forma attiva di malattie

vicino al sito di iniezione previsto.

« La procedura di iniezione potrebbe causare o portare a

un'infezione da virus dell'herpes latente o subclinica.

« I pazienti che utilizzano sostanze che influenzano la funzione
delle piastrine, come aspirina e farmaci antinfiammatori non

steroidei, potrebbero, come con qualsiasi iniezione,

sperimentare un aumento dei lividi o sanguinamento nel sito

di iniezione.
6. Informazione sull'assorbimento

« I filler MONALISA Lidocaina & bioassorbibile, il che significa che
verra gradualmente assorbito nell'organismo. Man mano che il gel si
decompone, 'acqua ne prende il posto e, una volta completamente
assorbito, il gel di Lidocaina MONALISA scompare senza essere

notato dal corpo.

critério do usudrio e da preferéncia do paciente.

3. Armazenamento ap6s o Uso
« Descarte os produtos usados e sobras, incluindo agulhas e
canulas apos o procedimento.
+ Devido aos possives riscos de contaminagdo, distorcao e
infecdo, os produtos restantes ndo devem ser reutilizados.
-A reuuhzagao deste produto, um dispositivo médico de uso
unico, é proibida

Precaugées durante o uso
1. Contraindicacoes

« O produto deve ser usado apenas para injecdes intradérmicas.

« Este produto ndo deve ser injetado em vasos sanguineos. A
introdugéo nao intencional nos vasos sanguineos pode
causar oclusdo, isquemia, necrose tecidual, etc.

+Quando injetado num vaso sanguineo, podem resultar efeitos
colaterais graves, como cegueira. Sugere-se nao usar este
preenchedor no meio da testa, com pele fina e alta
probabilidade de ser injetado em vasos sanguineos. Portanto,
preste especial atengao ao operar.

« Interrompa a injegao se o local da injegao ficar pdlidoe
massaje o local do tratamento até que ele volte & cor normal.

O produto nao deve ser usado em pacientes com disttrbios
hemorrégicos ou em uso de tromboliticos ou
anticoagulantes.

« Este produto ndo deve ser reesterilizado.

« Este produto ndo deve ser misturado com outros produtos
antes da injegao.

« Este produto contém lidocaina e nao deve ser usado em
pacientes com alergia a lidocaina.

« Este produto ndo se destina a ser utilizado em pacientes com
hipersensibilidade conhecida a lidocaina ou anestésico do
tipo amida.

clinico.
+ Quaisquer efeitos colaterais devem ser notificados ao cirurgiao ou
ao fabricante.

4. Outras precaugoes

+Quaisquer injecoes incluem o risco de infeao. Manter um
ambiente asséptico e procedimentos padrdo ajudam a prevenir
infe¢des cruzadas,

+ O procedimento em um paciente com expectativa inatingivel nao
é adequado.

+ Ndo use se o produto estiver vencido ou se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Recomenda-se que a quantidade de
produto utilizada em cada local de operagéo por procedimento
seja menor ou igual a 2mL.

5. InteragGes Bioldgicas

- Extrema precaucao é necessaria ao operar perto de tecidos fracos,
COMO Nervos e veias, ou quaisquer implantes permanentes.

«N&o use o produto quando houver qualquer inflamagao, infecdo,
tumor ou qualquer outra forma ativa de doenga perto do local de
injecao pretendido.

« O procedimento de injecdo pode causar ou levar a qualquer
infe¢do latente ou subclinica pelo virus do herpes.

+ Pacientes que usam substancias que afetam a funcdo plaquetéria,
como aspirina e anti-inflamatarios nao esteroides, podem, como
em qualquer injecao, apresentar hematomas ou sangramento
aumentados no local da injecao.

6. Informagoes sobre a absorcao
+ O preenchedor MONALISA Lidocaine é bio absorvivel, o que
significa que sera gradualmente absorvido pelo corpo. A medida
que o gel se decompae, a 4gua toma seu lugar e, quando
totalmente absorvido, 0 gel MONALISA Lidocaina desaparece do
corpo.
+ O tempo de manutengao do efeito do tratamento é variavel de

+ La durata delleffetto del trattamento & molto individuale, ma di

paci

iente para paciente, mas normalmente dura de seis a doze

UUMEPAHBAVOHEVIY TwV BENOVWY KAl TwV CWANVIOKWY LETA T
Siadikaoia.

« Adyw mBavV KIVEUVIWY LGALVONG, TAPAHOE(WONG Kal HOAUVONG, Ta
TIPOIOVTA TTOU €YUV ATOLEiVEL Sev TIPETEL Va EMAVAYPNOILOTOIOVVTAL

« H emavaypnoipomnoinan autot Tou mpoiovTog, HIAC IaTPIKIG CUCKEUIG
Hiag xpriong anmayopeleTal.

«Mnv 1o xpnoiporolelte v To PoIGV éxel AL T €Gv
OUCKEUQOIa Eival QvoIXTr| ] KATESTPAPKEVN. ZUVIOTATAI 1) TOCTNTA
TOU TTPOIGVTOG TTOU XPNOIHOTOIE(Tal OF KABE onpeio emépBaong ava
Sadikaoia va eivat pikpotepn 1 ion pe 2 mL.

5. Biohoyikéc ANnAembpaceig

« Anarteftal peyahn Tpo@UAagn GTav XEIPOUPYELTE KOVTA O

aBUVaROUC IOTOUC MW VeUPa Kat AEPEC ] HOVILA EHQUTEUHATA.

Npoguhageig kata m xprion

1. Avtévdeién

« To mpoidv mpérel va xpnotpomnotetal Povo yia evOodePHIKEG

EVECELC,

« AUTO To TIpOidV Sev TpEmel va evieTal o aipopopa ayyeia. H

akoUlola El0aywyr oTa alo@oépa ayyeia Ba pmopouoe va

TIPOKAAETEL ANOPPAEN, IOXAIHIA, VEKPWOT I0TOU KATT.

- Otav eyyéeTal Oe QIHOPOPO ayyEio, AUTO UNopE( va odnyrRoet

g COBapPEC TAPEVEPYEIEG OTIWC TUPAWOT, CUVICTATAL Va UV

XPNOILOTIOLEITE QUTS TO MANPWTIKG YUpWw and Tn péon Tou

LETWTIOU LE AENTO EveonG

« 8éppa kal peyahn mBavotnTa va eyxuBel ota aipopdpa ayyeia.

Awaorte homov 1daftepn mpoooyr Kata T Aeroupyia.

« STApATACTE TV £VEDT) £QV TO ONEIO TNG EVEDNC YIVEL XAWLO

Kal Kavte Hacal oto onpeio Tng Bepaneiag péxpt va emavérdel

€ KQVOVIKO XPWHA.

- To mpoidv Sev Mpémel va xpnolpomoleital o aoBeve(g e

aloppayIké Slatapayée r oe acBeveig mou AapBavouv
POUPBOAUTIKG TTAPAYOVTA f) QVTITNKTIKA.

« AUTO TO TIPOidV Sev IPETIEL va EMAVATTOCTEIPWVETAL

 AUTO To TIPOidV Sev TPETEL va avapyvUETal e GAa mpoidvta

TIpIV arté TNy £veon,

- AuTé To Tipoidv mepiéxel hidokalvn Kat Sev mpérel va

xenoipormoletal oe acBeveic ue aMepyia otn Adokaivn,

- AuTé To TIpaidv Sev mpoopileTat yia xprion ot acBeveic pe

YWwotr umepeuaiodnoia otn Aidokaivn 1 o€ avaioBnTIKG TUMou

audiou.

£prna.

« MV XonGILOTIOLEITE To TIpoidv OTaV UTAPYE! oMoladIoTe
heypovr), Aofwén, GyKog r onoladrnoTe G evepyr| Loper
COBEVEIDV KOVTA OTO ONIEID TNG EVEONG,

« H Sladikacia éveong pnopei va mpokahéoel 1 va odnyroel oe
onoladrinote havBavouoa ry umokAVIKr HOAuvan and Tov 16 Tou

Ot aoBeveic mou pnatLomololy OUGieC TTou ennpealouy T
erroupyia Twv alpomETaAiwy, GTIwG n acTipivn Kai Ta pn oTepoeidry
QaVTIPAEYHOVWEN PAPHAKa, UMOPE, WG e KGBE évean), va
EUQAVICOUV QUENHEVOUC PWAWITEC ) aIHoppayia aTo onpeio TG

6. Absorbable information

«To minpwtikd MONALISA eivat Bio-amoppo@iaipo mou onpaiver
61 6a anoppopnBoiv oTadlaka atov opyaviopd. Kabiug To ek
Slaomdra, To vepd maipvel T 8£0n Tou Kat dtav anoppoenBe
TP, To T¢eh MONALISA Lidocaine e§agaviletar amapatrpnto
ané 1o CWHa.

«To mooo kaipd Siampei 1o anotéleopia g Bepareiog MONALISA
£lval TION OTOpIKO, MG TUTTIKG Ba Slapkéoet €81 éwg Swdexka
rivec. AUTo e6apTaTal amd MOMOUG TIaPAYOVTEG, GG TNV NAKIa,
Tov TUTTO Tou BEPHATOG, ToV TGO (WG Kat T Uik 00g
SpaoTnPIGTNTA, KABLG Kal oMo TNV TEXVIKN TG Eveong,

- Mriopei va uTapEoLY KOBUCTEPNIEVEC TTOPEVEPYELEG YIa
QMOPPOPIACILA EVECILA SEPUATIKG TTANPWTIKA OTTWG QAEYHOVE,
£puBnuar oidnua.

Méla / Zuokevacia

2. MPo@UAGEEIG OXETIKA pE TV NAIKIa, TO GUAO Kal TG,
OWHATIKEG KATAOTATEG
- Mn eyUETE TO P0GV OE TIEPIOXT) GTTOU UMAPKEL PTGV GAAOU

gy ra tdc dung phu nghiém trong nhu mu
l0a. Tuyét doi chu y khi tiém vao vung da
quanh mét hay ving da mong, c6 kha

« Quando iniettato all'interno dei vasi sanguigni, pud causare
effetti collaterali come la cecita, suggeriamo di non utilizzare il
filler al centro della fronte quando si ha una pelle sottile e c'&

2. Precaugbes em relacao a idade, sexo e condicoes fisicas
«Nao injete o produto numa drea onde o produto de outro
fabricante esteja presente.

5. Cach bao quan va luu trif 1. AVaTPEETE OTO KATW PEPOG TNG OUOKEUasiag

quan & nhiét do phong (2~25*C) 2. Khong

meses. Isso depende de muitos fatores, como idade, tipo de pele,
estilo de vida e atividade muscular, bem como da técnica de
injecao.

solito dura sei mesi fino a dodici mesi. Questo dipende da molti

fattori, come I'etd, il tipo di pelle, lo stile di vita e 'attivita muscolare, AmoBrikeuon

@8 san phdm tiép xdc truc tiép dnh néng 3. un ‘alta probabilita ' nonché dalla tecnica di iniezione. «Nao injete o produto em dreas onde ja existam implantes ndo i KOTQOKELQOTN,
. s . probabilita di injettare il prodotto all'interno dei vasi ! + Pode haver alguns efeitos colaterais tardios para preenchimentos P . i . . 3 ) ) ) .
nang cao tiém vao mach mau. Khong lam déng san phdm1. Canh béo sanguigni, quindi prestare particolare attenzione quando si + Potrebbero verificarsi alcuni effetti collaterali ritardati per i filler X‘J?[ave‘s» . g - o dérmicos absorviveis ou injetaveis, como inflamacao, efitema ou 'EMNS/‘;V)\ELETSO TIPOIGY OE MEPIOXEC GTIOU UMAPXOLY 0N Hin EvEaILaL } énoenkzgmz oe yezpuo;puc’xa 6wuano* (2~25C)
« Néu da chuyén mau tréng khi tiém, hay Thi han st dung Xem trén vé hop Cach két opera dermici assorbibili iniettabili, come infiammazione, eritema o edema. +AApos a injecao, 0 paciente deve minimizar a exposicao edema. HpUIEDHaTa. - Mpootatéyte amo v nhiax aktvofolia

- Metd v évean, o acBeviic Ba mpémel va ehayioTorolroeL Ty ékBeon
o€ UNEPBOAKG NAIAKO QG F KPUO EwG OTOU TO apyIkd 0idNnpa kat To
£pUBNUa yivouv Ay6tepo coBapa.

- YTapyel Kivuvog GAeyHOVIG TOU OnpEiou TG Eveang Gv n meploxn
NG éveong unoPAnBel oe Bepareia pe Milep, XNHIKO Eephoudiopar

excessiva a luz solar ou ao frio até que o edema e o eritema
iniciais se tornem menos graves.

« Existe o risco de inflamagao no local da injecdo caso a area da
injecao seja submetida a tratamento a laser, peeling quimico
ou qualquer outro procedimento baseado na resposta

. . 3. Mnv katayOxete To mpoiov
- Fermare l'iniezione se il sito d'iniezione diventa pallido e n! Yy o

massaggiare il sito di trattamento fino a che questo non
ritorna di un colore normale.
« Il prodotto non puo essere utilizzato su pazienti con disturbi

nguing tiém ngay Iap tic va massage cho
dén khi mau da tré lai binh thudng.
« Khong str dung véi nhiing bénh nhan bi

ndi Két ndi 6ng tiém va khoa Luer béng
cach mot tay gitr khoa, tay kia gitr ndp vo
trung va siét chat.

Confezionamento Peso / Unidade de Embalamento

Fare riferimento al fondo del pacchetto.

Huepopnvia Anéng

Consulte a parte inferior da embalagem AVaTPEETE OTO KATW EPOG TNG OUOKEUATIag

18i loan chdy mdu, ¢ védn dé vé tan huyét
khéi hodc dong méu.

- San phdm nén duoc st dung bdi cac béc
si da dugc dao tao.

« Trudic khi thuc hién tha thudt, bac si can
gidi thich cho bénh nhan vé cac chi dinh,
chéng chi dinh va téc dung phu clia san
pham.

« San phdm nay c6 chua chat lidocaine,
khong st dung cho bénh nhan ¢ tién st di
ng vGi chét gay té nay.

- Dam bdo diéu kién vo trung trudc khi st
dung.

«San pham co tac dung cai thién nép nhan,
tao khoi trén khuon mdt ngudi trudng
thanh, khong st dung san pham nay doi
VGi tré vi thanh nién.

di coagulazione o coloro che assumono agenti trombolitici o
anticoagulanti.

« Questo prodotto non pud essere risterilizzato.

+ questo prodotto non puod essere mischiato con altri prodotti
prima dell'iniezione

« questo prodotto contiene lidocaina e non puo essere
utilizzato su pazienti allergici alla lidocaina.

- Questo prodotto non pud essere utilizzato su pazienti con
ipersensibilizzazione riconosciuta alla lidocaina o anestetico di
tipo ammide.

Precauzioni riguardo anno, sesso e condizioni fisiche

«non iniettare il prodotto in un‘area dove & presente il

prodotto di un‘altra azienda produttrice

«non iniettare il prodotto nelle aree dove sono gia

presenti impianti non iniettabili.

«dopo l'iniezione il paziente dovrebbe minimizzare
I'esposizione al sole o al freddo fino a che 'edema iniziale
e/o l'eritema diventa meno severo.

Conservazione

1. Conservare a temperatura ambiente (2-25 °C)
2. Proteggere dalla luce solare diretta.
3.Non congelare il prodotto.

Data di scadenza
Fare riferimento al fondo del pacchetto.

dérmica antes que o local de tratamento esteja totalmente
curado. O uso deste produto em uma drea tratada com os
procedimentos anteriores antes da cicatrizagéo total do local
pode causar inflamacao

«Uma injegdo excessiva ou muito superficial pode resultar na
formacéo temporaria de um nodulo.

- Seguranga e Eficacia para Aumento de Labios ndo estao
estabelecidos.

«Nao use este produto em mulheres grévidas ou lactantes ou
criangas.

Conservagao ou Armazenamento

1. Conservar/Armazenar em temperatura ambiente (2 ~ 25°C)
2. Proteger da luz solar

3.Nao congele o produto

Data de Validade

Consulte a parte inferior da embalagem

oroladrmote an Sladikacia mou Baciletat ot Seppatiki amokpion
TipWv and v mArpn emoulwon Tou onpiiou Bepareia. H xprion
QUTOU TOL TTPOIOVTOG OE HIO TTEPIOXT| TIOU BEPATTEUTNKE HE TIG
TiponyoUeves SladIkacteg pIv artd Ty AN EMOUAWGN Tou
ONEIOU PIOPE VO TIDOKANETEL QAEYHOVE.

- Mia uniepBOoNIKr 1y TTIOAU Prixr| €Veon WMopel va o8y oel oTov
TIPOOWPIVO OXNHATIOHO EVAG GYKOU.

- H ao@aAea Kal 1) anoTENECHATIKGTNTA Yd Ty AbENON Twv YENWOV
Sev €xouv TekunpIwBeL.

« Mnyv XpnoIpOTOLE(TE QUTO TO TIPOIdY OE €ykueg 1 Bnhalouoeg
yuvaike f maidia.
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Generischer Name des Produkts  Sterile resorbierbare injizierbare Hautfller

MONAL/SA.

Nombre del producto  Relleno dérmico inyectable

Kot iuiepei  naiyponosolt Kicromoi

= MONAL(SA

Deutsch Russian Arabic

Skl ple acdl

Ha3sanue npenapata  BHoMarepHaiibl JUlst pereHepatii Koxu LA U Tena. alaial il adas JEXIENEREN

Beschreibung  Bei MONALISA Lidocaine handelt es sich um ein steriles, transparentes Gel auf Basis einer stabilisierten Hyaluronsaure Descripcion IMONALISA con Lidocaina es un dispositivo médico en forma de gel estéril y transparente de &cido hialurdnico estabilizado Ounmcanne  Jlammiii npenapar r coboit i 1ii i i poTyKT © s 7Y g Sl sk Jual e il el gl Gaea oo ilidig ains a3 58 MONALISA Lidocaine ;A...ale
nicht-tierischen Ursprungs mit 0,3% Lidocain. MONALISA Lidocaine wird in einer Glasspritze mit Luer-Lock-Anschluss geliefert. Die Sterilisation des de origen no animal con lidocaina. Este producto se suministra en una jeringa de vidrio con un Luer-lock, la cual sirve para llenar el sitio de ! KHCIOTBL v casmit. Tac ke B bl eaiallg 8l all alodi b Lidall @ ligine aial o5 Luer—lock J48 o s Laala) Lida o3 MONALISA Lidocaine ;45
i ecd +ciclo hialud v ok, . TTpoaykt B BIIC renA mpis ¢ pomovion i ly<p o, mpe 7 IR T - i : 2 & o v st o
Spritzeninhalts erfolgte durch Anwendung von feuchter Hitze und Druck. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die sterilen inyeccién mejorando temporalmente las arrugas. El &cido hialurénico estabilizado se descompone lentamente, manteniendo ampliado el tejido. i biext ,-,y,eM D OGBEMOB TKAHE. 0Tex .-,(,p, ToKa. i g e deguba 8 ¥ ann Joa wlashas . Silae o Lo palill (Ko Taline jal s ph bl gu il aludsisll gl
Einwegnadeln werden mit der Spritze mitgeliefert. Auf der Produktverpackung sind Informationen tiber die GroBe der Nadel aufgedruckt. El contenido de lajeringa se ha esterilizado mediante el calor hiimedo. i KHCIOTEL p ‘TedEHHEM BPEMEHH, ":Ja!lee SMOHeTFa:MPYm leIHHCKOE TIpenapar Mpowén "
CTEPILTBHYIO TepMOOOPAOOTKY.

Verwendungszweck

MONALISA Lidocaine ist fur die Augmentation von
Weichgewebe und die Behandlung von Gesichtslipoatrophie
bestimmt und enthalt das Lokalanasthetikum Lidocain fur eine
weniger schmerzhafte Injektion bei Patienten tiber 21 Jahren

Anwendungsgebiete
1. Vorsic der

« Das Produkt ist erst nach Uberprufun dev Verpackung auf
Beschadigung oder Verunreinigung des Produkts und des
Verfallsdatums zu verwenden. Verwenden Sie keine abgelaufenen,
beschadigten oder verunreinigten Produkte,

« Der Patient sollte vor der Behandlung tiber den Zweck, die
voraussichtlichen Ergebnisse, die VorsichtsmaBnahmen und
mogliche unerwtinschte Ereignisse informiert werden

« Eine ordnungsgeméBe \n{ekt\onstechmk ist fiir die Erzielung

« Dieses Produkt darf nicht bei schwangeren oder stillenden Frauen
oder Kindern angewendet werden.

3. Vorsic bei tinschten Wirk

- Die Patienten mussen von den Arzten dariiber informiert werden,
dass die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung
dieses Produkts sofort oder verzogert auftreten konnen.

« Dazu gehoren:
Durch unbeabsichtigte Injektion in BlutgefaBe kann es zu
Erblindung, Verschldssen, Ischamie, Gewebsnekrose, Schlaganfall
usw. kommen.
Haufigkeit von 1/10,000~20.000. Odeme, Blutergilsse, Erytheme,
leichte Schmerzen, Sensitivitdt
Haufigkeit von 1/50.000: Infektion, Entziindung, Bleichung, Papeln,
Knétchen
Geringe Haufigkeit: Juckreiz, Uberempfindlichkeit, Reaktivierung
einer latenten oder subklinischen Herpesinfektion, Akne, Granulom,
Blasenbildung, Gerinnung, Gesichtsodem, Hautausschlag,

Uso previsto
Este producto esta destinado para la mejora
temporal de las arrugas faciales.

Indicacién de uso
1. Precauciones antes del uso
+ Antes de aplicar el producto, verifique si el uso del producto es
apropiado para el paciente tomando en cuenta su historia médica.
« El paciente debe ser informado del propésito, resultados
esperados, precauciones y posibles efectos adversos antes del
tratamiento.
Utilice el producto después de examinar el envase para ver si
tienen danos o contaminacion. No utilice productos dafados o
contaminados.
« Sdlo los profesionales médicos calificados deben aplicar el
producto.

2.Proceso de tratamiento

formacion de ampollas, coagulacion, edema facial, erupcion
cutanea, dermatitis, Cicatrizacion, atrofia de la piel, reduccion
del tiempo de duracion, isquemia, dafio tisular y aumento de
capilares
4) Se han reportado casos de impedimentos visuales causados
por lainyeccion no deseada en venas faciales.

5) Casos de inflamacion acompariada de manchas rojas, edema,
sensibilidad, coagulacion, etc
6) Se han reportado casos de pigmentacion después de
inflamaciones debidas a la acumulacion de melanina.

« No se ha establecido la sequridad para pacientes sensibles
a la patogénesis queloide, la hiperpigmentacion y la cicatriz
hipertréfica.

+ Elsitio de infeccion requiere la eliminacion de implante o debe ser
tratado con un tratamiento adecuado. Si el sintoma es severo, el
tratamiento con corticosteroides podria ser eficaz.

- En caso del retratamiento de pacientes que experimentaron
reacciones clinicamente significativas, se debera tomar una

Uea, npuvencius

c MOpUH,
BOCCTAHORICHHE YTPAUCHHbIX OGHEMOB.

Cnocod npnvenemst
1. Brnvarme!

+ Tlepe Hata7on MpoIEYpH BPa 0N COGpaTS anawiies
nauenta

* Bpay 10KeH CoOBIIHTD MALMEHTY 0 ACHCTBHH Ipenapara,
peabHHTaIH
HOGIE IPOLCAYPLL BOORILX H0G0uHBIX S(deKTax, a TaKKe -

BOTIOKAZAHHS.

. p KeH npowapym, YNAKOBKY H, €CIIH €CTh MOBDEKICHHS,
HE HCIIO/IE30BATh periapar.

* Jlanblii npenapat ABISCTCA MEAIMHCKIM, H IIPOLIEIYPA C €ro

* MndpuimpoBanHbIe yuacTki TpeOyIoT BhIBE/ICHHS (DHIUIEPa. H 1IpOBe
1eHIA HATVIERAIITD eienis. TTph CepLe3HbIX CHMITTONAX Spdexrit
BHBIM OyICT

+ PetlieHie 0 IOBTOPHOM NPOBEICHHH ITPOLIC/YD! NALHCHTAM, y

KOTOPBIX BOHHKH CePbe3HbIe AIVIEPINECKIE PeAKLIH, OTAHO
TIDHHHMATECA C Y¥ICTOM BHIACHEHH TDHHHH HX BOSHNKHOBCHYIA.

U1epa B TKAHSIX,
HE YCTaHORICHA.

noGounbIx HpexTon
JTlevarLieMy Bpady Wik ¢npme—wnumamemo

« Tlpit Baeit TIAPATa C TOKAHHOM CYILICCTRYCT ONIACHOCTS
GBIVKTINECIOTO WO, B G e ROYCIcn HeNeLcios

'KPOBSHOTO JIARNCHN, Grie/HOCTH Jmua, Y"Ial.llc(-mn TMyTIhea, 3ATPy/He

HIS JIIXAHVS

JIOMKHA
OBAHHBIM BPYOM.
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- - 4. Bunmanne
positiver Ergebnisse unerlasslich. Fir eine erfolgreichere Injektion Dermatitis, Narbenbildung, Hautatrophie, Verkiirzung der . HE 61 asé decision adecuada tomando en cuenta la causa y la gravedad de 2. Cnocod npuvenenms o adl s ¥l e $3Y a3 ised] ol el e Janll G550
ist die vom Hersteller angegebene Injektionstechnik vor der ersten Verweildater, schamie, Gewebeschadigung und VergroRerung der : flérea de tratamiento debe serdesinfectada con solucion asépiica Ja reaccion [oeoa . + Tlpouexypa IPACHA C PHCKOM e o = L O 22 el S e s i MWUJ N1 il Js aieall 3,01
La aguja debe estar correctamente conectada a lajeringa para una O6paGorars actox PacrBOpov, nemix a fomKia 5 S¥La e 5¥ ] a3 aagdl Bl b asmil] all s
Injektion sehr w.chu?. Kapilare. manipulacion sequra. Una fiacion incorrecta pusde provocar e - No se ha establecido la sequridad y la eficacia para el uso + Beranus ury » iy, B cryrtas mpy « s 3= e sl e o i el [P
- Die Behandlung darf nur von qualifiziertern medizinischem Es wurde tber Félle von Sehstérungen infolge unbeabsichtigter desprendimiento de la jeringay la agua. prolongado excepto un periodo verificado a través de las pruebas METY MOYKET COPBATh B X0JIE TPOLCTYPBL. « He crieyer o " adlly Glaally Laiglly o yaall C““u waball byl 2 o i
Fachpersonal durchgefiihrt werden. \Emfknogen in dg Ge;\td;(svegen bendvvteg Eéwurde [ube[r Falle von . Sostengala conexién de a jeringa yel Luerlock con una manoy el clinicas, @ yep-10K B OIHOT PYKE, OTKPYTHTb H OTCOGHHHTH HACAKY hmmﬂuwmmww MCHTa P Ll . 5 e¥la e 301 I i alels el 8,00)
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« Eine sichere Behandlung setzt voraus, dass sterile Nadeln und
Kaniilen verwendet werden, die den Luer-Lock-Spezifikationen der
Spritze entsprechen.

« Um eine sichere Behandlung zu gewahrleisten, muss die Nadel
korrekt auf der Spritze angel racht sein. Fine unsachgemafie
Befestigung kann dazu filhren, dass sich die Spritze und die Nadel
ablosen. Halten Sie die Verbindung zwischen der Spritze und dem
Luer-Lock mit einer Hand und den sterilen Nadelschutz mit der
anderen Hand, Durch Drehen der Nadel lasst sich diese sicher an

anderen Symptomen,
Es wurde Uber Félle von Pigmentierung nach einer Entziindung
wegen Melaninanreicherung berichtet.

« Es liegen keine Daten tiber die Sicherheit bei Patienten vor, die fiir
die Entwicklung von Keloiden, Hyperpigmentierungen und
hypertrophen Narben anfallig sind.

- Die Infekiionsstelle sollte mit einer angemessenen
Behandlungsmethode oder mit der Entfernung des Implantats
behandelt werden. Bei schweren Symptomen kénnte eine
Kortikosteroidbehandlung wirksam sein

Mantenga el cuerpo de la jeringa con una manoy retire el tapon
de laaguja usandoa otramano,

Para quitar el aire el interior de la jeringa, presione la varilla
lentamente hasta que haya una pequefia gota en la punta de la

quia.
Inyecte el contenido lentamente en el sitio de inyeccion aplicando
la técnica de inyeccion apropiada segun el sitio de tratamiento.

La cantidad inyectada varia dependiendo del estado del sitio de
tratamiento y el &rea sujeta a la correccion.

- Alinyectar la lidocaina, el paciente puede suffir un shock, y por eso
se requiere una observacion minuciosa durante el tratamiento
Si se presenta la reduccion de la presin arterial la palidez facial,
pulsos anormales o la depresion respiratoria, detenga la inyeccion
deinmedatoy aplique un tratamiento adecado.

4.Otras precauciones
« Cualquier inyeccion conlleva el riesgo de infeccion. Mantenga un
entorno aséptico y cumpla con el procedimiento estandar para

« Tlepen BBENICHHEM HHLEKIH HaIaBHTH Ha MOPUICHD ITPHIA 10
TeX 110p, 110KA Ha KOHLIE HITIb HE HOABHTCA KaILIs [efl.

* MezIeHHO BBECTH HEOGXOIMMOE KOTHHYECTBO HAMOTHHTENA B
HHbCLMPYEMYIO OGHACTS.
KoytuecTso BBOAUMOIO 1periapara 3aBHCHT OT COCTOSIHHS KOKH
TAIIMCHTa, A TaK 7K KeTaHNA TAIHCHTa 0Ty HHT) ONpEIeTIEHHBIH
PesysTaT,

5. Baanmoneiicrame
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« Durch langsames Driicken des Stabes bis zum Austritt eines
kleinen Tropfens an der Nadelspitze lasst sich die Luft aus dem
Inneren der Spritze entfernen.

« Bei Verwendung einer Nadel wird eine Aspiration vor der
Anwendung empfohlen. Injizieren Sie den Inhalt, indem Sie die

Langzeitanwendung mit Ausnahme eines durch Kiinische Tests
nachgewiesenen Zeitraums vor.

 Etwaige Nebenwirkungen sollten dem Chirurgen oder dem
Hersteller gemeldet werden.

4. Andere VorsichtsmaBnahmen

hinchazon del sitio de inyeccion, coloque una bolsa de hielo.

3. Almacenamiento después del uso
« Es un dispositivo médico de un solo uso asi que se prohibe la
reutilizacion.

5. Interacciones Biologicas
+ Se requiere la precaucion extrema al inyectar el producto cerca
de tejidos débiles como nervios y venas, o cualquier implante
permanente.
« No use el producto cuando existe inflamacion, infeccion, tumor o

« Tlocnie MpHMEHEHHA TIOBTOPHOE HCTIOMB30BAHME PETAPaTa.
3anpeteHo. OH NOIEKHT YTHIH3ALHH.
+ TloBTOpHOii CTepILTI3aLII FiC HOTBEpTaTh.

Bamiio B0 BpeMst HCNO1L30BAMNS

6. Micnoab3oBanie Ha GepeMeHnbIX H KOPMSIINX NALHENTRAX,
BO3pACT:

JIETSIX TPYIHOTO i PAHHETO BO3PACTA, W TOKIIBIX JTIOISIX

Tarsi HE TpCSHENCH AU HCTIO/30BAIS 11 JCTIX
PAHHETO BO3PACTA, GEPEMEHHBIX H KOPMSILLIX MALHSHTKAX.
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Nadel langsam nach hinten ziehen. Jede Injektion birgt das Risiko einer Infektion. Durch eine aseptische + Este producto no debe volver a esterilizarse. ) Y © gsaadl Jlal a =
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verwendet werden. Nach der Injektion it die Injektionsstelle
sorgfaltig zu massieren, um die Anpassung an das umliegende
Gewebe zu erleichtern

« Durch regelméBige zusatzliche Behandlungen kénnen die
gewinschten Ergebnisse erzielt werden. Die Behandlung kann je
nach Ermessen des Anwenders und der Vorliebe des Patienten
angepasst werden.

Erwartungen nicht ratsam.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es abgelaufen ist oder
wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Es wird
empfohlen, dass die an jeder Eingriffsstelle angewendete
Produktmenge pro Behandlung weniger als oder gleich 2 mL
betragt.

5. Biologische Wechselwirkunge

Precauciones durante el uso
1. Advertencia
- El producto debe utilizarse Gnicamente para inyecciones
intradérmicas.
+ Este producto no debe inyectarse en los vasos sanguineos. La
introduccion no intencionada en los vasos sanguineos podria
causar oclusion, isquemia, necrosis tisular, etc.

« Los pacientes que usan sustancias que afectan la funcion plaguetaria,
como la aspirina y los antiinflamatorios no esteroideos, put
experimentar, como con cualquier inyeccion, un aumento de hemat
omas o sangrado en el sitio de Inyeccion.

6.Us jé lacta
y personas de edad avanzada
« No use este producto en mujeres embarazadas o en lactancia ni en
nifos.

dad fértil, bebés, nifos
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3. Lagerung nach der Anwendung « Bei Eingriffen in der Nahe von schwachen Geweben wie Nerven + Cuando se inyecta en los vasos sanguineos, esto puede provocar Ly et gl o« 5,915 olae¥T Ji | - | i 5sle]
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entsorgen,

- Angesichts moglicher Kontaminations-, Verformungs- und
Infektionsrisiken diirfen tibrig gebliebene Produkte nicht
wiederverwendet werden.

« Dieses Produkt, ein Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch,
darf nicht wiederverwendet werden.

« Die Anwendung des Produkts ist bei Entziindungen, Infektionen,
Tumoren oder anderen aktiven Formen von Krankheiten in der
Nahe der vorgesehenen Injektionsstelle zu unterlassen,

« Durch die Injektion knnten latente oder subklinische
Herpesvirusinfektionen ausgeldst oder verschlimmert werden.

+ Wie bei jeder Injektion kann es bei Patienten, die Substanzen
einnehmen, welche die Thrombozytenfunktion beeinflussen, wie z.
B, Aspirin und nichtsteroidale entzindungshemmende

piel delgada y una alta probabilidad de que se inyecta en los vasos
sanguineos. Por lo tanto, preste especial atencion al aplicar.

Deje de inyectarsi el sitio de inyeccién se pone palido, y masajee el
sitio de tratamiento hasta que la piel vuelva a un color normal

- El producto no debe utilizarse en pacientes con trastornos
hemorragicos o pacientes que toman tromboliticos o
anticoagulantes.

Sélo los médicos debidamente calificados para este producto

inyeccion.

- Este producto no debe ser re-esterilizado.
« Se recomienda que la cantidad del producto utilizada en cada sitio
de tratamiento por procedimiento sea menor o igual a 2 ml.

8. Informacion sobre la seguridad
+ Compruebe la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del
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condiciones fisicas

Vorsicht geboten. 2) Hipertermia maligna: rara vez puede ocurrir la severa oumomm TIOBDEIeHIH DIIIEPVATLHOTD CIIOs KUAH, HOCTE TN
. Die Injektion ist bei Blassweerden der Injektionsstelle sofort Odemen kommen +"No inyecte el producto en un drea donde esté presente ¢l hipertermia maligna acompanada de taquicardia, arrmias, BBCEHI TAHTIOND MPETAAT, A Take MHECKLIA TAHHORO MPOIYKTa - ) s e
abzubrechen und die Behandlungsstelle ist so lange gut zu producto de otro fabricante. No inyecte el producto en dreas cambios en la presion arterial, aumento de la temperatura répida, nponenyp e el s e lIXS

massieren, bis sie wieder eine normale Farbe annimmt.

 Das Produkt darf nicht bei Patienten mit Blutungsstérungen oder bei
Patienten, die Thrombolytika oder Antikoagulanzien einnehmen,
angewendet werden.

Gewicht / Packungseinheit
Siehe Unterseite der Verpackung

donde ya estén presentes implantes no inyectables.
« Después de la inyeccion, el paciente debe minimizar la exposicion
ala luz solar o al frio excesivo hasta que el edema y el eritema

rigidez muscular, cianosis, hiperventiacién, sudoracion, acidos's,
hiperpotasemia y mioglobinuria. Si se presentan estos sintomas
durante la inyeccion del producto, detenga inmediatamente
la inyeccion y aplique tratamientos apropiados tales como la
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bekannten Uberempfindlichkeit gegen Lidocain oder Anasthetika puede causarinflamacion. como convulsiones, tremor, etc. asi que el médico debe
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kérperliche Verfassung - El uso del producto puede causar somnolencia, ansiedad, DIOCTEIICHHO I le samopaiHBaT Ladball il i)

« Das Produkt nicht in einen Bereich injizieren, in dem ein Produkt
eines anderen Herstellers bereits vorhanden ist.

« Das Produkt nicht in Bereiche injizieren, in denen bereits nicht
injizierbare Implantate vorhanden sind.

de labios.
La lidocaina puede provocar convulsiones topicas, irrtabilidad,
sintomas de la piel tales como urticaria, hinchazon, etc.

agitacién, ignorancia, mareos, vomitos, nauseas, etc, y por eso
el médico debe prestar especial atencion para prevenir shock o
intoxicacion. Si es necesario, aplique tratamientos adecuados.

4) Hipersensibilidad: se puede presentar sintomas de la piel como

* Pesynsrar HCCICI0BAIII TIPOYKLIHH JAHHOF IHHIH Ha IPEIMeT
PHCKa ULTCPIHHCCKHX Peaiiyli:

1) o oo 0000100000 e revarova purss, o
601, Gotean

Cpox xpanerus
CPOK XpaeI YKA3H Ha YIAKOBKS

Byl e ladl 23all g 5ol

Rl G i aluyt
el B il ol QA e G il sa e
8 bl ¥ il s i Byl 51 551

Nach der Injektion sollte der Patient sich nicht tibermaBi 3. Precauciones relacionadas con efectos adversos, efectos urticaria, hinchazon, etc. 24 BOCTAICHIC, TIOORIICHHC, 2o . N N N S
Sor\nenh(hé oder Kélte aussetzen, bis das anfangliche Oc?em und 55;:’;;?&83\1’;;2‘:;?;22:{569;:;‘?; ;;gma dolor leve,picazon (ﬁpﬂ&)mﬂn&(hnﬁmunaﬂyﬂ ki caad 3] 8l n 850 ol sgan i dla.
Erythem abklingt. : ' d d g a - Jelya) gl sl e bl ‘ L |

Gythem Injektignsstelle einer Laserbehandlung, einem chermischen moretones, sensibilidad U otras respuestas generamente asociadas Pesoy unidad de envasado IV, BHIPLIOB, AAlelalghale ol 5ol p3lall 5l
Peeling odér einem anderen Verfshren mit einer Hautreaktion con inyecciones. Estas respuestas gradualmente se resuelven con Consulte la parte inferior del envase. oreka ICpMATITA, 1paNOR, Sl gl il e el J ol s e aing
unterzogen, ohne dass die Behandlungsstele vollstandig abgeheilt eltiempo, ) c onoal : WWHWSW“WWWHW"WW"W Linllas o Lakin b il 1 pladiad i ol
ist, so besteht das Risiko einer Entziindung an der Injektionsselle: + Los efectos adversos investigados como parte de la gestion de onservacion o aimacenamiento 4y Plssecio cryut peaes [ — el Egam 1 el (Bl ] i Tledl koY
Die Anwendung dieses Produkts an einer Stelle, die mit den riesgos de los productos afines son como sigue 1. Conservar a temperatura ambiente (2 ~ 25 °C). [

vorhergehenden Verfahren behandelt wurde, ohne dass die Stelle
vollstandig abgeheilt ist, kann zu Entziindungen fiihren.

« Durch eine zu'tiefe oder zu oberflachliche Injektion kann es zu einer
voriibergehenden Klumpenbildung kommen.

« Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei einer
LippenvergroBerung vor.

1) Frecuencia de 1/10,000 ~ 20,000: Edema, moretones,
eritema, dolor ligero, sensibilidad muscular

2) Frecuencia de 1/50,000: Infeccion, inflamacion, blanqueo,
papulas, nédulos

3) Frecuencia baja: prurito, hipersensibilidad, reactivacion de

infeccién de herpes latente o subclinica, acné, granuloma,

2. Proteger de la luz solar,
3/No congelar el producio,

Fecha de caducidad
Consulte la parte inferior del envase

% 1epa B JIHLIEBBIE COCY/TbI 11O HEok i0CTH.
5) HsmeCTie! cyriait moRRTHIA BOCTATCHIH, COMPOBOIACMHX.
MITEAOH, YICMOTL, GOITbIO, YILIOTHEHHAMH H ZIDYTHMH CHMITTOMAMH,
6) HsBecTHl Cyvar TIORBTOHIiA THTMEHTALII B MECTAX BOCTATHI,
BLISBAHHBIX H3OBITOYHBIM CHHTE30M METIAHHHA.
Ha naiHeHTax,
PTG, BOMIHOREIIG KON 1 HHHCP PO
UeCKiIX pyGLOB, He YCTAHOTeHA.

S (oS5 M1 T Sl 51 oyl all g 0 5+
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Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine
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ImnnanTar ansa m'akux Tkadre MONALISA Lidocaine Filler

Cknap

rianypoHOBa KICNoTa 24 Mr/mn, nigokaiHy rigpoxnopug 3
MI/MI, X0PUA HaTpito 9 Mr/mn, Aurigpodocdat kanio 0,03
mr/mn, aurigpar rigpodocdaty avHatpiio 0,14 mr/mn, Boaa

MONALISA Lidocaine Filler ctepunbHui, nposopuin
B'A3K0ENACTUYHMIA refib, WO MICTITb 24 Mr/Mn rianypoHaTy
HaTpito. llanypoHaT HaTpiio (HaTpiesa Cinb rianypoHOBOI
KICNOTH) BIHOCWTBLCA 10 TPy fiye HebaraTbox PEYOBMH,
AKI iQeHTUYHI B yCiX X1BUX opranismis. Lie nprpoaruin
nonicaxapua, AKUIA NPUCYTHIN Y BCIX TKaHWUHaX OpraHiamy,
AKUI MaE OCOBMBO BUCOKI KOHLIEHTPALIil y CUHOBIaNbHIN
piavHi Ta y WKIpl. IMNNaHTaT 36epiraeTbCA y 3anpasneHomy
0AHOPa30BOMY WNPUL 3i 3MiIHHOIO rOKOI0. 3acit
NPU3HaYEeHUA LU ANA OAHOPA30BOrO 3aCTOCYBaHH.

TMokasaHHsA A0 3aCTOCYBaHHsA

IMANaHTaHT NPU3HaYeHWI NA KOHTYPHOI NNacTVKW 06nnyus
Ta IH'eKLil y cepeani Ta mnBOKI Wapu Aepmicy Ans
TUMUACOBOI KOPEKLIT FNBOKMX 3MOPILIOK, CKNAAOK Ta
KOHTYpY 06nmnuys.

MexaHism gii

MONALISA Lidocaine Filler BBOAATb B AepManbHuii wap y
MiCLie WKIPHOT CKNafiK1, Aika NOTpeBye KopeKLii.
MONALISA Lidocaine Filler 6iopo3knanaemuii, 3 4acom
MOBINIbHO BCMOKTYETHCA.

Mpotunokasanua

3aci6 He NPU3HAYAETLCA B TaKWX BUMAJKaX

1. NavjieHTam, AKi Many BUNaaKM aHapinakTMYHOrO WOKy abo
3 BUP@KEHNMM anepriuHUmMm1 CYMNTOMaMI,

2. BaritHuM abo roflylourm xiHKam.

3. 30HH, A€ 3aCTOCOBYIOTLCA iHLLI NPenaparm.

4. TaLjieHTam, AKi Bif4yBaloTb aG0 3a3HaBanu rinepuyTMBICTL
[0 FianypOHOBOT KNCIOTU.

)

riNepuyTMBOCTI NICNA BBEAEHHA

FIKLLO CMNTOMY 3aManeHHs He NPOXOAATb NPOTATOM
TUXHA, a00 BUHIKaE Dyab-AKe iHWe Hebaxate ABuLLe,
HeraiHo 38epHiTbcA A0 cnevjanicta

HecymicHictb

Tak A rianypoHOBa KNCAOTa MOXe oCiaaTy
YETBEPTUHHNUMIK aMOHIEBUMU 3‘€[JHBHHF|MM i
XNOPreKCUAUHOM, BUCTYNAlouMMM B AKOCTI
cnevianbHUX XiMIYHWX CTepunizaTopis, il HeMOXHa
36€p\FaTM nopsaf 3 TaknuMn MBTepiaﬂBMM Ta He
BIKOPMCTOBYBATY 3 HEIO OBNAfiHAHHA, AKE KOHTAKTYE
3 TaK1MW MaTepianamn,

MNo6iuHi epextn

[MouepBOHiHHA, NPVNYXNICTb, BoNoYiCTs, Binb,
CUHeLlb, CBEPOIXK Ta IHLI CUMNTOMI MOXYTb
cnocTepiraTica & onepawiiHii 3oHi, Aki 3a3suyan
NPOXOAATL Yepe3 oaH abo ABa TKHI. Y LMx
BMNagkax, Sq)EKTMBHMM MOXe BUABUTUCA
NpU3HaUEeHHA KOPTUKOCTEPOIAIB. MaLjieHTam, y AKNX
3'ABMNNCA TaKi CUMNTOMM, HE MOXHa NOBTOPHO
npw3sHadaTi MONALISA Lidocaine Filler abo
6yab-AKMI IHLWMI NOAIBHMI Npenapat. Onepyiounit
Xipypr NOBUHEH NPOIHGOPMYBATY NaLIEHTIB, WO
HaCTYMHi CUMMNTOMM BUHMKAIOTb Bifpa3y x abo uepes
JEAKNI Yac NiCNA BBEAEHH |, O BOHY MOBUHHI
NOBIAOMMTY NPO Taki CUMMTOMM TOPTOBIM areHTam.

- Nicna BBEAEHHA, CUMNTOMW 3ananeHHAa (BMCOKE
Temnepatypa, NoYePBOHIHHA, NPUMYXAICTb, i TA.) 3
paHoI0 a6o GONIEM MOXYTb He MPOXOANT
NPOTATOM TUXHSA.

- ByzibTe 0GepexHi y 38'A3Ky 3 MOXAMBICTIO
po3suTky abcuecy abo

MeTop 3acTocyBaHHA

Mpenapat MONALISA Lidocaine Filler BBOZWTH TibKN
nikap 3 NikyBanbHoT Cnpasy abo MeanyHMi
cnevjianict (MoxyTb 6yTw BIAMIHHOCTI 3anexHO Bif

GENQSS

B A ST HECHZ 256HZ 76 HIEISX|AMAME] 135 L2
Tel. 031-888-5100 Fax.031-888-5105 www.genoss.com
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5. MavierTam, AKi BifYyBalOTL b0 3a3HaBan rinepuyTMBICTL 3aKOHO/ABCTBa). [epe/] BBefjeHHsAM npenapaTy Catalogue number Batch code
[0 MiCLIeBOT aHeCTe3il aMiJoBOro TNy, HaNPUKNag, A0 MONALISA Lidocaine Filler nikap noeuHeH ouiH1tm
NifOKaiHY. $i3n4HNII CTaH NauieHTa. 3a60POHAETLCA

6. MavjienTam, AKi BifuysaoTb abo 3a3Hasanu rinepuyTINBICTL BIKOPMCTOBYBATY MPEMapar, AKIO 6nictepHa ® Do not re-use Date of manufacture
10 CUPOBMHHOTO MaTepiasy HanoBHIOBaua. yNaKoBka WNpyua BigkpKTa abo Mnowkompkera. He

7. NaujieHTam 3 NOPYLEHHAM 3ropTaHHS KPOBI | 3miwyrite MONALISA Lidocaine Filler 3 iHwwimu
ayTOIMyHHVIMU 3aXBOPIOBAHHAMM. iH'ekLinHMMK npenapatami. MONALISA Lidocaine A Caution Use-by date

8. [InA KopeKLiT ayxe APIGHNX 3MOPLIOK Filler BBOAATL CYBOPO AOTPUMYIOUNCH 30HM aCeNTHKN.

9.Y NOEAHaHHI 3 NiiHroM a60 Na3ePHUM NiKyBaHHAM. 3HiMiTE KOBNA4OK HAKOHEUHNKY WnpuLa i HafiHbTe

10. MNaujieHTam 3 WKIPHUMK XBOPOGAMM | 3araneHHsm 8 ronky 3 6nictepa Ha wnpwi. NMpu HeobxigHoCTi Fragile, handle with care Manufacturer

06NacTi 30H1 BAVBY. MOXHa BIKOPUCTOBYBATH BIAMOBIHY CTEPUIbHY

11. He BBOANTM B KDOBOHOCHY CyWHY, 3aCTOCOBYBaTM 3aCi6 3
06epPEXHICTIO.

3ano6ixHi 3axoan

Cnia AOTPMMYBATMCA CTaHAAPTHIX 3aM0BIXHIX 3aX0Ai8,
NOB'A3aHMX 3 NIAWKIPHWM BBEAEHHAM. AIK | Gyab-AKa noaibHa
npoueaypa, imnnanTaliis MONALISA Lidocaine Filler
nos'A3aHa 3 pusnkom iHdekuii. MONALISA Lidocaine Filler He
BBOAUTLCA B ab0 6inA aHaTOMIUHIX 30H, i CNOCTepiraEToeA
aKTMBHE LWKIDHE 3aXBOPIOBaHHS, 3ananeHHA abo NoB'A3aHi 3
HUMM CTaHu. AIKLLO NaUIEHT NPUIAMAE acnipyH abo
HecTepoifHi NpoTu3anansHi npenapatu (HM3M), BeeaeHHs
3aco6y MOXe NABMLMTA IMOBIPHICTb YTBOPEHHSA CUHLIiB abo
KPOBOTeui y MICLIi BBEIeHHA | NOBUHHO BBOANTLCA 0BEPEXHO
N7 3anobiraHHA AaHoT cuTyalii. He BoguTbCa
iHTpasackynapHo. MONALISA Lidocaine Filler He TecTysasca
Ha BariTHVX XiHKax i Ha aitax. 3aci6 MONALISA Lidocaine
Filler cnig nepeBipuTY Nepes 3acTocyBaHHAM i
3360POHAETLCA /10 BUKOPNCTaHHSA NMPU BUABNEHHI Gy/ib-AKNX
8iaxVneHb. NP1 MOBTOPHOMY BUKOPMCTaHH 3acoby
MONALISA Lidocaine Filler, MOXe BUHUKHYTU pU3WK
PO3BUTKY IHGEKLT, TaK sIk NOPYLLYETHCA yMOBa CTepunisaLlii

VYBara

1. Onepytoun Xipyprit NOBUHHI MaTV JOCTaTHI 3HaHHsA
aHaTOMIl, 30H XipYPri4HOTO BTDYYaHHA.

2.Onepyioun Xipypru 30008'A3aHi 3aBX /41 BXMBaTU 3aXOAIB
10 HeAOMYLEHHIO 3a6PyHEHHS onepaLiiHIX i
YCTaTKyBaHHS, BIKOPVCTOBYBAHONO Mlif} YaC NpoLieaypu.

3. Onepytoyu Xipyprvi 30608'A3aHi AOTPYMYBATUCA 3aranbHiX
3ano6iKHMX 3aXOAiB Y NIAWKIPHMX 30HaX Ta Y BEPXHIN
OKICTI.

4. Onepyioun Xipyprit He NoBrHHI BBoAWTY 3acib MONALISA
Lidocaine Filler y 30Hu 3 nocTiftHymu imnnanTatamu.

5. Onepyioun Xipyprit 30608'A3aHi NepeBiPATU CTEPUNLHICTD
3acoby MONALISA Lidocaine Filler fo BukopucTaHHs.

6. Onepytoyu Xipyprvi 30608'A3aHi NepeBipAT TEPMIH
NPUAATHOCTI Ha eTUKeTL 3acoBy.

7. 3anuwku npenapaty MONALISA Lidocaine Filler
3a60POHAETHCA BYKOPUCTOBYBATU MOBTOPHO | MOBUHHO
6yTn yTUNi30BaHO.

8. AKLL|O yNaKOBKa rofkM1 MOWKO/KeHa, 3a60POHAETLCA
BWUKOPVICTOBYBATY FOJIKY, BUKOPUCTAHI iH'EKLiMHI ronku
NOBWHHI By TV yTUNI30BaHi.

9. 3a60poHAETLCA BBOANTY 3aci6 MONALISA Lidocaine Filler
nauieHTam, AKi OUiKyioTb NobaunTh BinbLNi edeKT, Hix
TOW, WO BKa3aHMUIA.

10. MaujieHTam 3a60POHAETHCA KOPUCTYBATUCA KOCMETUKOIO
npoTArom 12 rofvH Nicna iH'ekUii. 30Ha BBEAEHHA
3acoby NiAnArae 3ax1CTy Bif COHAYHMX NpomeHis, YO, aii
BUCOKMX | HI3bKX TemMnepaTyp, (Hanpuknag y cayHi),
npOTﬂrDM 2 TUXHIB MICNA iH'eKLii.

11.Mp! 6onto nig yac npenapary
MONAUSA Lidocaine Filler, iH'exuito cnig HeranHo
NPUNUHATY. AKLO 6inb BYHMKAE NiCNA BBEACHHS
npenapary, HeOOXiAHO NPOKOHCY/NBTYBATUCA 3 daxisLem
33 UMM CUMMTOMaMM.

12. Onepyioun Xipypru NPOBOAATL NiKyBaHHA TinbKi NicNs
03HAMOMNEHHA 3 IHCTPYKLIEIO NO 3aCTOCYBAHHIO.

ronky. PekomeHaoBaHWIA po3mip roku - 21G-30G.
Mepen iH'eKL|i€lo 30Ha BBEeHHA NpenapaTy
MONALISA Lidocaine Filler npotvpa€eTbea TamnoHom
3MOYEHWM Y CNUPTI a0 B IHWOMY BiANOBIAHOMY
aHTUCENTUYHOMY PO34KHi. BBOAWTE NOBINLHO, 0bCAr
IH'EKUIT 3anexnTb 8ia M1bMHU 3MopLKU. Mpu
HEeObXiHOCTI, NOMacaxyiTe 30Hy BBEAEHHA
npenapaty MONALISA Lidocaine Filler. ina
30epexeHHA KOPPEKLIOHHHOTO CTaHy, MOXYTb
3HaAoBMTICA AOAATKOBI NePIOANUHI IH'EKLT
npenapary, nikap NOBMHEH Npo ue HDB\'/:{OMMTVI
natjenTa.

MMicna npoueaypw WNPWL, roNka Ta HeBUKOPWCTaHMI
matepian nignarae yTMﬂBauiL

Cnoci6 nocraBku

MONALISA Lidocaine Filler noctasnaeTbcs B
NNACTUKOBYX 360 CKAAHMIX LUNPULIAX-PyUKaX,
ynaKoBaHux 8 GicTep. 3MICT WNPHL CTEPUAbHMIA |
He MICTUTb @HAOTOKCMH. 36epiraTii Npu TemnepaTypi
Bin + 2 ° C go + 25 ° C. He 3amoposxysat.

YmoBu: He 0MycKaTii NonanaHHA MPAMIX COHAYHIX
NPOMEHIB.

TepmiH 36epiranHa
TepmiH 36epiraHHA BKa3aHWi Ha ynakosLi.
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Temperature limit

Do not resterilize
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Keep away from sunlight

Authorized representative

Sterilized using steam heat

Single sterile barrier system with
protective packing outside

Do not use if package is damaged

Unique device identifier

Consult
instructions for use

Medical device

Contains a medicinal substance
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